АКТУАЛЬНІСТЬ ВПРОВАДЖЕННЯ ЛОГІСТИЧНОГО АУДИТУ НА ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПДПРИЄМСТВАХ В УМОВАХ МЕНЕДЖМЕНТУ ЯКОСТІ by Посилкіна, О.В. & Юрченко, А.П.
АКТУАЛЬНІСТЬ ВПРОВАДЖЕННЯ ЛОГІСТИЧНОГО АУДИТУ НА ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПДПРИЄМСТВАХ В УМОВАХ МЕНЕДЖМЕНТУ ЯКОСТІ

О. В. Посилкіна, А. П. Юрченко
Національний фармацевтичний університет

Останнім часом все більша кількість українських фармацевтичних компаній застосовує системний підхід до побудови бізнес-процесів і приділяє пильну увагу побудові інтегрованого логістичного ланцюга. Все частіше промислові фармацевтичні підприємства (ФП) проявляють підвищений інтерес до питань розвитку логістики своєї компанії та інтеграції основних принципів логістики в їх діяльність. 
Дійсно, вітчизняна фармацевтична галузь, переживає важкий час, коли попередні стилі керівництва та бізнес-процеси перестають працювати в умовах постійної зміни вимог як до якості субстанцій і матеріалів (міжнародні правила GMP i стандарти ISO), які постачаються на підприємства, так і сучасних вимог і стандартів логістики. 
Для підвищення конкурентоспроможності вітчизняних ФП та забезпечення виходу їх продукції на новий якісний рівень, необхідним є проведення комплексного проекту, в якому органічно поєднувалися всі сучасні концепції управління та логістично вивірена стратегія розвитку.
Однією з основних задач логістичного менеджменту є створення інтегрованої ефективної системи регулювання та контролю матеріальних та інформаційних потоків, які забезпечують високу якість ЛЗ. Саме застосування принципів логістичного менеджменту в управлінні виробництвом і реалізацією ЛЗ дозволить реалізувати такі принципи менеджменту якості як взаємовигідні відносини з постачальниками субстанцій і матеріалів, процесний і системний підходи та орієнтацію на замовників. (рис.)






Рис. Логістична система фармацевтичного підприємства
Визначення методів зниження рівня прихованих логістичних витрат повинно здійснюватися з урахуванням таких факторів, як складність логістичної системи підприємства, кількість видів продукції (асортимент ЛЗ, упаковка, вимоги до режиму транспортування, складування та зберігання субстанцій і матеріалів), період планування, складність та багатостадійність операційного процесу тощо. Саме впровадження логістичого аудиту створює умови для проведення оцінки відповідності фінансових показників матеріальним потокам. 
Мета логістичного аудиту спрямована на підвищення уваги вищого менеджменту ФП до впровадження логістичного підходу в управлінні ланцюгом постачань. Адже тільки контролюючи та управляючи матеріальними потоками, можна реально управляти підприємством. 
В наш час істотну роль відіграють вимоги споживачів до якості ЛЗ, що виявилося у філософії загального управління якістю (Total Quality Management – TQM). Для подальшого забезпечення та контролю за якістю ЛЗ на всьому етапі їх виробництва та реалізації, необхідно використовувати сучасні інструменти логістичного менеджменту, а саме – логістичний аудит, впровадження якого є гарантією збереження якості ЛЗ в процесі їх складування, зберігання, транспортування і доставки до споживачів. 
До основних завдань логістичного аудиту на ФП відносяться: позиціонування логістики в загальній структурі підприємства; визначення джерел прихованих логістичних втрат; виявлення потенційних зон покращення логістичних процесів; зниження операційних витрат на складування, зберігання і транспортування субстанцій і матеріалів, допоміжних матеріалів, готових лікарських засобів (ГЛЗ); розробка логістичного бюджету, який включає витрати по всьому ланцюгу постачань – від моменту закупівлі субстанцій і матеріалів до реалізації ГЛЗ; контроль за виконанням вимог міжнародних правил GMP та стандартів ISO до постачальників субстанцій і матеріалів, умов транспортування, складування, зберігання, відпуску ГЛЗ; визначення контрольних точок по всьому ланцюгу постачань, на яких діагностується відповідність вимогам GMP та стандартам ISO.
На сьогоднішній день до основних проблем логістичної діяльності ФП належать: проблеми організації робіт та взаємодії підрозділів ФП; взаємозв’язків підприємства із споживачами ЛЗ, постачальниками матеріальних ресурсів; проблеми, пов’язані з передачею й обробкою даних; часткова невідповідність технологій, які використовуються на ФП, вимогам GMP та стандартам ISO. Впровадження логістичного аудиту у діяльність ФП дозволить вирішити всі вище названі проблеми. 
В основу логістичного аудиту на ФП як інструмента логістичного менеджменту повинні бути покладені основні аспекти аудиту, логістики та менеджменту якості. Методологічна основа логістичного аудиту повинна спиратися на чинні стандарти якості. Отже систематичне проведення логістичного аудиту дозволить своєчасно виявити вузькі місця по всьому ланцюгу постачань та ліквідувати невідповідність умов виробництва, зберігання, транспортування і реалізації ЛЗ вимогам GMP. 
Слід зауважити, що логістичний аудит поєднує в собі два поняття «логістика» та «аудит», і спрямований на забезпечення ефективної діяльності логістичної системи підприємства, тим самим на підвищення відповідності логістичного продукту вимогам GMP та стандартам ISO.
Аудит якості визначений в стандартах ISO як «Систематичний та незалежний аналіз, який дозволяє визначити відповідність діяльності та результатів в галузі якості запланованим мірам, а також ефективність впровадження напрямків та їх відповідність поставленим цілям». 
Нами була поставлена задача вбудувати систему логістичного аудиту в систему менеджменту якості ФП. Досягнення цієї мети створює умови, за яких в процесі закупівлі, транспортування, складування, зберігання, відпуску субстанцій, матеріалів і ГЛЗ забезпечується збереження їх якості, оскільки одним із основних завдань логістичного аудиту є отримання підтвердження, що логістична система підприємства відповідає вимогам міжнародних стандартів якості і належних практик.
На підставі міжнародного стандарту, який визначає систему аудитів якості можна виділити наступні п’ять етапів проведення логістичного аудиту:
1.	Ініціація – визначення сфери логістичного аудиту, мети та періодичності його проведення.
2.	Підготовка – розробка плану проведення логістичного аудиту, аналіз інформації, підготовка документів тощо.
3.	Виконання – проведення анкетного опитування персоналу ФП, проведення логістичного аудиту (внутрішнього та зовнішнього).
4.	Складання звітів – подання виявлених під час логістичного аудиту результатів і невідповідностей, погодження коригуючих дій та термінів їх впровадження.
5.	Перевірка та контроль виконання – перевірка ефективності коригуючих дій, «життєвий цикл» логістичного аудиту.
Рішення щодо проведення логістичного аудиту повинні прийматися на підставі розглядання наступних аспектів: статус та важливість діяльності ФП; зміни елементів логістичної системи; зміни процедур та процесів; впровадження нових методів та технологій управління у відповідності до вимог GMP та інших стандартів якості; розробки та впровадження нових ЛЗ; оцінки ризику впливу на якість ЛЗ при зменшенні частоти проведення логістичного аудиту; наявності персоналу для проведення логістичного аудиту.
Періодичне проведення логістичного аудиту дозволить: сформувати логістичні процеси на рівні, який гарантує якість логістичного продукту та забезпечує тривале задоволення потреб споживачів; виявити слабкі та сильні сторони логістичної системи ФП; виявити можливості для розвитку та оптимізації логістичної діяльності ФП; сформувати відповідні відносини із зовнішнім середовищем.
На сьогоднішній день актуальним є вирішення питання щодо розробки методики проведення логістичного аудиту на ФП. Алгоритм та етапи його проведення наведені в таблиці.
Таблиця
Алгоритм проведення логістичного аудиту
№п/п	Етапи логістичного аудиту	Завдання, які вирішуються
1.	Підготовка до проведення логістичного аудиту ФП	1.1. Взаємодії з консультантами1.2. Вирішення організаційних питань 
2.	Діагностика та аналіз вторинної інформації про стан логістичних процесів на ФП 	2.1. Ознайомлення з підприємством та процесами2.2. Інтерв’ювання персоналу ФП2.3.Обробка матеріалів інтерв’ю 2.4. Складання карти обстеження ФП
3.	Дослідження логістичних бізнес-процесів і підпроцесів 	3.1. Проведення контрольних замірів ситуації3.2. Проведення хронометражу виконуваних операцій3.3. Пошук та виявлення проблемних зон3.4. Визначення причинно-наслідкових зв’язків виникнення та поширення проблем
4.	Формалізація логістичних бізнес-процесів і факторів, які впливають на ефективність їх виконання	4.1. Характеристика дерева логістичних процесів ФП4.2. Опис кожного з логістичних процесів4.3. Опис послідовності виконання операцій4.4. складання моделі логістичних процесів ФП «як є»
5.	Структуризація ключових проблемних зон та наслідків для ефективності функціонування логістичної системи (ЛС) ФП	5.1. Розподіл виявлених проблемних зон по логістичних процесах, субпроцесах та операціях5.2. Визначення впливу факторів на ефективність виконання логістичних процесів5.3. Виявлення прихованих проблем та наслідків для функціонування ЛС 
6.	Аналіз первинної інформації, отриманої з корпоративної інформаційної системи	6.1. Розподіл інформації по підсистемах ЛС6.2. Аналіз інформації6.3. Формування висновків по кожній підсистемі та ЛС в цілому
7.	Розробка рішень по видаленню «вузьких місць» в ЛС ФП	7.1. Організаційні рішення7.2. Технічні рішення7.3. Технологічні рішення7.4. Інформаційні рішення
8.	Контроль за реалізацією запланованих рішень	
Висновки
Здійснення логістичного аудиту дає змогу визначити слабкі сторони логістичної системи та процесів. Результати досліджень основних складових логістичного аудиту (внутрішнього та зовнішнього аудиту) дають можливість стверджувати, що цей напрямок логістичного менеджменту потребує певного удосконалення. Зокрема, необхідно розробити методичні положення щодо алгоритму впровадження логістичного аудиту на фармацевтичних підприємствах, що і становитиме сферу подальших досліджень авторів.
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Постачальники субстанцій і матеріалів


JIT (Just-In-Time) – принцип відмови від надлишкових запасів та скорочення терміну виробництва ЛЗ;
CRM (Customer Relationship Management) – управління відносинами із замовниками ЛЗ;
ERP (Enterprise Resource Planning) – планування ресурсів ФП;
SCM (Supply Chain Management) – управління ланцюгом постачань;
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